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KARTA OPISU PRZEDMIOTU - SYLABUS

Nazwa przedmiotu
Rozwéj produktu farmaceutycznego i kosmetycznego - Zapewnienie jakosci produktu leczniczego

Przedmiot

Kierunek studiow Rok/semestr

Inzynieria Farmaceutyczna 3/6

Studia w zakresie (specjalnosé) Profil studiow

- ogoblnoakademicki

Poziom studiéw Jezyk oferowanego przedmiotu
pierwszego stopnia polski

Forma studiow Wymagalnosé

stacjonarne obieralny

Liczba godzin

Wyktad Laboratoria Inne (np. online)
0 0 0

Cwiczenia Projekty/seminaria

15 0

Liczba punktow

1

Wyktadowcy

Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca: Odpowiedzialny za przedmiot/wyktadowca:
dr hab. Tomasz Osmatek dr Barbara Jadach (bajadach@ump.edu.pl)

(tosmalek@ump.edu.pl)

Wymagania wstepne
Znajomos¢ podstaw technologii postaci leku i kosmetyku.

Cel przedmiotu
Nabycie przez studentéw wybranych umiejetnosci praktycznych i/lub wiedzy w obszarach zagadnien
zwigzanych z rozwojem produktu farmaceutycznego i kosmetycznego w skali laboratoryjnej oraz jego
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wytwarzaniem w skali przemystowej. Praktyka Wytwarzania; opakowania; rejestracja produktéw
farmaceutycznych.

Przedmiotowe efekty uczenia sie

Wiedza

1. Student zna wtasciwosci fizykochemiczne substancji do uzytku farmaceutycznego wptywajace na
aktywnos¢ biologiczng lekow. [K_W13]

2. Student zna zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania i dokumentowania proceséw technologicznych.
[K_W23]

3. Student ma podstawowa wiedze w zakresie standardéw i norm farmakopealnych; zna metody i
techniki badan produktow leczniczych pod wzgledem farmaceutycznym. [K_W24]

4. Student ma wiedze szczegbtowa o substancjach do uzytku farmaceutycznego i kosmetycznego,
analizie i kontroli jakosci, technologii, zna zasady tworzenia wybranych fragmentdéw charakterystyki
produktu leczniczego, zna wymogi farmakopealne w zakresie oceny jakosci substancji i produktéw
leczniczych. [K_W25]

Umiejetnosci
1. Student potrafi korzystac z piSmiennictwa naukowego. [K_U1]

2. Student potrafi: wykonac¢ badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, interpretowaé i
dokumentowac wyniki badan jakosci produktu. [K_U8]

3. Potrafi postugiwaé sie podstawowym sprzetem i aparatura stosowang w technologii postaci leku,
wykonuje badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, interpretuje i dokumentuje wyniki badan
jakosci produktu. Student wykazuje umiejetno$é w zakresie dyskusji na temat technologii postaci leku i
kosmetyku. Student rozumie zasady dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych. [K_U9]

Kompetencje spoteczne

Jest gotow do krytycznej oceny posiadanej wiedzy, rozumie potrzebe doksztatcania sie, uzupetniania
wiedzy kierunkowej i podnoszenia swoich kompetencji zawodowych, osobistych i spotecznych, rozumie
znaczenie wiedzy w rozwigzywaniu problemoéw oraz jest gotéw do zasiegniecia opinii ekspertéw. [K_K1]

Metody weryfikacji efektéw uczenia sie i kryteria oceny

Efekty uczenia sie przedstawione wyzej weryfikowane sg w nastepujacy sposob:

Studenci zobowigzani sg do czynnego udziatu w omawianych zagadnieniach oraz oddania prawidtowo
uzupetnionej dokumentacji, dotyczacej problematyki danego ¢wiczenia. Zaliczenie przedmiotu odbedzie
sie na podstawie koncowego kolokwium pisemnego (min. 60% poprawnych odpowiedzi), zawierajacego
pytania testowe i otwarte.

Tresci programowe
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Studenci zapoznajja sie z zagadnieniami:

- Dobra Praktyka Wytwarzania GMP (definicja; wymagania, ktorych spetnienie jest warunkiem uzyskania
zezwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych; dokumentowanie proceséw technologicznych).
Analiza przypadkow.

- Opakowanie réznych postaci leku i kosmetyku. Rola i wymagania stawiane opakowaniom preparatéw
farmaceutycznych i kosmetycznych; rodzaje opakowan w zaleznosci od postaci leku i kosmetyku,
metody badania integralnosci i barierowosci opakowan oraz sposobéw pakowania; omdéwienie
procesdéw pakowania w aspekcie GMP.

- Rejestracja produktu leczniczego.

- Obliczenia z dostepnosci farmaceutycznej. Farmakopealne i niefarmakopealne metody badania
dostepnosci farmaceutycznej; kinetyka procesu uwalniania. Oméwienie metodologii poréwnywania
profili uwalniania (metody zalezne i niezalezne od modelu). Studium przypadku.

Metody dydaktyczne

Przedmiot jest realizowany w formie praktycznych zaje¢ na sali éwiczen, potaczonych z wprowadzeniem
teoretycznym. W ramach samodzielnej pracy w trakcie zaje¢ studenci zajmujg sie pracg z materiatami
zrodtowymi, uczestniczg w dyskusji, formutujg wtasne opinie, przygotowuja prezentacje.

Literatura

Podstawowa
1. Jachowicz R., Czech A., Mycek B., Posta¢ leku. Optymalizacja lekoéw doustnych i do oczu w
nowoczesnej technologii farmaceutycznej, PZWL, Wyd. |, Warszawa 2013

2. Sznitowska M., Farmacja Stosowana: Technologia Postaci Leku, PZWL, wydanie |, Warszawa 2017
3. Farmakopea Polska XI, PTFarm, Warszawa 2017

Uzupetniajaca

Bilans naktadu pracy przecietnego studenta

Godzin ECTS
taczny naktad pracy 30 1,0
Zajecia wymagajace bezposredniego kontaktu z nauczycielem 15 0,5
Praca witasna studenta (studia literaturowe, przygotowanie do 15 0,5
¢wiczen, przygotowanie do kolokwiéw)*

! niepotrzebne skreséli¢ lub dopisa¢ inne czynnosci



